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PRZEDTERMINOWA REKALIBRACIJA oneHbA1c IS na analizatorach InnovaStar
Fatszywie zanizone wyniki oznaczen HbAlc w probkach pacjentow na analizatorze

InnovaStar

Data:
Produkt i numery serii:

Wyjasnienie:

Wptyw na wyniki
oznaczen w prébkach
pacjentéw:

Srodki naprawcze:

07 kwietnia 2016
oneHbA1c IS, Nr kat. 1 3329 ..., Numery serii: 83, 84 i 85

Pomiary wewnetrzne wykonywane w zakresie kontroli jakos$ci, wykazaty, ze w celu
zapewnienia wysokiej jakosSci analiz obowigzkowe jest wykonanie przedterminowe;j
rekalibracji zestawéw oneHbAlc z numerami serii 83, 84 i 85. Kalibracje wstepne,
znajdujace sie na kartach parametréw (,ParamCard”) dotgczonych do zestawodw
odczynnikowych powodujg otrzymywanie fatszywie zanizonych wynikéw w prébkach
pacjentéw przy jednoczesnie akceptowalnych wynikach dla kontroli.

Zaobserwowano fatszywie zanizone wyniki (do -15%) w prébkach pacjentéw podczas
gdy dla dedykowanych kontroli wyniki znajdowaty sie w akceptowalnych zakresach.

Prosimy o natychmiastowe poinformowanie uzytkownikow o koniecznosci
wykonania procedury rekalibracji zestawéw z numerami serii: 83, 84 i 85.

DiaSys zaleca wykonanie przeglagdu wynikdw otrzymanych wczesniej z uzyciem wyzej
wymienionych zestawdéw w obecnosci kierownictwa laboratoridw.

Do klientéw, ktdrzy obecnie uzywajg zestawdw one HbA1c IS z numerami serii 83, 84 i
85:

Przeprowadzi¢ natychmiast rekalibracje swojego analizatora InnovaStar
poprzez wpisanie kodéw rekalibracyjnych (patrz nastepna strona) do aparatu.
Nie uzywac diuzej kalibracji przechowywanej na karcie parametréow
dotaczonej do zestawu.

Do klientéw, ktorzy bedq wykorzystywac zestawy oneHbA1c z numerami serii: 83, 84 i
85 na analizatorze InnovaStar w przysztosci:
Wczytac karte parametréw dostarczong wraz z zestawem odczynnikowym i
natychmiast wpisa¢ kody odpowiednie rekalibracyjne z nastepnej strony.

Instrukcje dotyczgce wprowadzania kodow rekalibracyjnych mozna znalezé¢ w

instrukcji obstugi analizatora lub w dotgczonym dokumencie ,,Instrukcja wprowadzania
koddw rekalibracyjnych dla oneHbA1c IS”
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Firma DiaSys zgtosita powyzszg note w zakresie bezpieczerstwa do odpowiednich organéw Unii Europejskiej. Klienci
spoza UE proszeni sg o przestanie niezbednych zgtoszen do odpowiednich urzedéw w swoich krajach; pomocny w
tym bedzie dotaczony formularz zgtoszenia dziatah naprawczych.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jestesmy zobowigzani do petnego udokumentowania ciggu wszystkich
przeprowadzonych procedur naprawczych w zakresie naszych produktow. Z tego powodu prosimy o wypetnienie
i podpisanie zatgczonego dokumentu, potwierdzajgcego fakt otrzymania oraz przekazania powyzszej informacji do
wszystkich zainteresowanych klientéw.

Prosimy o odestanie go do nas (firmy Diasys) faxem lub mailem po zeskanowaniu do kornca kwietnia 2016.

Prosze przyjac nasze szczere przeprosiny za wynikajgce z tego powodu niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt.

Kody rekalibracyjne dla zestawow oneHbA1c z numerami serii: 83,84 i 85

Data waznosci Kody Kod Data waznosci

Parametr Nr serii . . . . . . "
odczynnika rekalibracyjne | bezpieczenstwa rekalibracji

10379691
20547663
HbA1c 83 2017-01 30691610 025 2017-01
41085684
51640661

10373509
20544522
HbAlc 84 2017-01 30695530 017 2017-01
41103579
51542542

10378468
20540480
HbA1c 85 2017-01 30670414 237 2017-01
41076408
51526442

Z powazaniem
David Ehlers
Product Management

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - info@diasys.de
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Instrukcja wprowadzania kodéw
rekalibracyjnych dla oneHbA1c IS

Kody rekalibracyjne dla oneHbA1c IS:
Pierwszy kod rekalibracyjny: xxxxxxxx
Drugi kod rekalibracyjny: XXXXXXXX
Trzeci kod rekalibracyjny:  XXxxxxxx
Czwarty kod rekalibracyjny: xxxxxxxx
Pigty kod rekalibracyjny: XXXXXXXX

Kod bezpieczenstwa: XXX

Wszystkie podane dla konkretnego numeru serii
odczynnika kody rekalibracyjne oraz kod
bezpieczenstwa nalezy wprowadzi¢ do aparatu
zgodnie z ponizej przedstawiona procedurg:

Wiaczy¢ aparat. Po zakonczeniu procedury
startowej na wyswietlaczu aparatu pojawia sie
nastepujacy ekran:

Nacisnac¢ prawy przycisk dwukrotnie az na
wyswietlaczu pojawi sie ekran ,,Stand by
Measurement Menu”:

Naciskajgc lewy przycisk przejs¢ do ekranu ,Stand
by Function Menu”:

Wcisngé prawy przycisk 6 razy by dojs¢ do ekranu
"Calibration”:

Nacisngc , YES” (lewy przycisk) w celu otwarcia
menu kalibracji. Jezeli w pamieci aparatu znajduje
sie kilka aplikacji HbAlc o réznych numerach Lot,
nalezy znalez¢ wtasciwa (Lot: Wpisaé numer serii
uzywanego zestawu) naciskajac ,No” (prawy
przycisk) tyle razy az na ekranie pojawi sie wtasciwa
aplikacja.

Nacisnac ,Yes” (lewy przycisk) by wprowadzi¢
pierwszy kod rekalibracyjny dla posiadanego
zestawu HbAlc.

W celu wybrania odpowiedniej cyfry nalezy uzy¢
prawego przycisku (po kazdym nacisnieciu na
ekranie pojawiajg sie kolejne cyfry). Gdy potrzebna
cyfra pojawi sie na ekranie nalezy jg zatwierdzic¢
naciskajac lewy przycisk.

Po wprowadzeniu wszystkich cyfr pierwszego kodu
i zatwierdzeniu kazdej z nich za pomoca lewego
przycisku na wyswietlaczu pojawi sie nastepujgcy
ekran:

Nalezy wybrac ,,No”(nacisngc¢ lewy przycisk) jezeli
konieczne jest wprowadzenia kolejnego kodu
rekalibracyjnego.

Po wcisnieciu ,,No” pojawi sie pokazany ponizej
ekran. Nalezy wprowadzi¢ drugi kod rekalibracyjny
tak jak to opisano w p. 6.




10.

11.

12.

13.

Prosze wprowadzi¢ wszystkie podane dla
posiadanego zestawu numery kodow
rekalibracyjnych zgodnie z instrukcjami podanymi
w p. 6-8.

Po wprowadzeniu wszystkich kodédw na ponizej
przedstawionym ekranie nalezy wybra¢ ,Yes”
(prawy przycisk)

Nastepnie nalezy wprowadzi¢ podany dla
posiadanego zestawu kod bezpieczenstwa: (kolejne
cyfry wprowadzac tak samo jak przy wprowadzaniu
kodu rekalibracyjnego).

Po wprowadzeniu prawidtowego kodu
bezpieczenstwa pojawia sie kolejny ekran, na
ktérym nalezy zatwierdzi¢ ten kod (wybrac YES
jezeli wpisany kod jest prawidtowy)

Na wyswietlaczu pojawi sie ekran z napisem ,,OK” i
urzadzenie powrdci do menu kalibracyjnego.
Oznacza to, ze rekalibracja zakonczyta sie
pomyslnie i bedzie wazna przez kolejne 9 miesiecy.

Nastepnie mozna powrdcic¢ do ekranu ,Analyse
Sample” by wykonac badania.
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